© J® 



Europaisches Patentamt 
European Patent Office 
Office europeen des brevets 




@ Veroffentlichungsnummer : 0 621 020 A1 



EUROPAISCHE PATENTANMELDUNG 



(21) Anmeldenummer : 94810165.4 
(3) Anmeldetag : 17.03.94 



© Int. CI. 5 : A61F2/44 



(30) Prioritat: 21.04.93 EP 93810291 

@ Veroffentlichungstag der Anmeldung : 
26.10.94 Patentblatt 94/43 



@ Benannte Vertragsstaaten : 

AT BE CH DE ES FR GB GR IT U NL PT SE 

@ Anmelder : SULZER Medizinaltechnik AG 
Frdschenweidstrasse 10 
CH-8404 Winterthur (CH) 



(72) Erfinder : Baumgartner, Walter 
Grundgasse 7 
CH-9500 Wil (CH) 

(g) Vertreter: Trieblnig, Adolf 
do Sulzer Management AG 
KS/Patente/0007 
CH-8401 Winterthur (CH) 



(£) Zwischenwirbelprothese und Verfahren zum Implantieren einer derartigen Prothese. 



(57) Als Ersatz fur einen nicht mehr tragfahigen 
Teil des Kembereichs einer Bandscheibe (3), ist 
ein Implantat aus mehreren Stutzkorpern (7) 
vorgesehen, welche aus einem elastischen 
Kunststoff gefertigt sind. Die Stutzkorper (7) 
werden nacheinander mittels einer einen ausse- 
ren Ringbereich (4) der Bandscheibe (3) durch- 
setzenden Sonde (6) in einen im Kembereich 
ausgebildeten zentralen Hohtraum (5) einge- 
fuhrt, bis dieser ausgefullt ist Beim Stopfen des 
Hohtraums (5) mit den Fiillkorpem (7) legen 
sich diese an die Begrenzungswande des Ring- 
bereichs (4) und gegeneinander an und werden 
unter Belastung elastisch deformiert. Entspre- 
chend wird ein universe! I einsetzbares und an 
Hohlraume (5) beliebiger Form anpassbares Im- 
plantat erzielt, welches eine relativ kompakte, 
elastische Tragstruktur bildet. 
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z.B. so abgelegt werden, dass seine Flachseiten gegen die benachbarten Wirbel gerichtet sind. 

Wenn die Stutzkorper einen Lageanzeiger, etwa in Form eines Einschlusses aus einem unter Rontgen- 
beobachtung sichtbaren Material, wie z.B. Tantal, aufweisen, sind das Ablegen und spatere Lageanderungen 
kontrollierbar. 

5 Als Kunststoff f ur solche Stutzkorper ist z.B. Polyurethan geeignet. Die Stutzkorper konnen auch aus ei- 

nem anderen Material, z.B. einem Hydrogel, gefertigt sein. Entsprechende Stutzkorper konnen auch aus einem 
geeigneten Schaumstoff ausgefuhrt sein. Es ist auch eine Ausfuhrung vorstellbar, bei der die Stutzkorper je 
durch einen kokonartigen Wickel aus einem Kunststoffaden oder einem Metallfaden gebildet sind. 

Urn die Sicherheitfur das Einf ullen und Beeinanderbleiben der Stutzkorper zu erhdhen, kann vor dem Ein- 

10 f ullen der Stutzkorper ein Sack aus Kunststoffgewebe oder Kunststoffolie durch die Sonde in den zentralen 
Hohlraum eingebracht werden, wobei die Oeffnung des Sacks ausserhalb der Sonde verbleibt. Die Stutzkorper 
werden nun durch die Oeffnung dieses Sackes eingefullt, welche sich an der Sonde abstiitzt. Wenn der zen- 
trale Hohlraum und der Sack mit Stutzkorpern gestopft sind, kann der Sack mit einer Klammer Oder einem 
Draht abgebunden werden, um ein Austreten von Stutzkorpern zu verhindern. 

15 Weitere Merkmale und Einzelheiten ergeben sich aus der folgenden Beschreibung von in der Zeichnung 

schematisch dargestellten Ausfuhrungsbeispielen der Erf indung, in Verbindung mit den Anspruchen. Es zei- 
gen: 

Fig. 1 einen Wirbelkorper in einer Draufsicht mit einem Querschnitt durch eine Bandscheibe, die 

ein Impiantat aus Stutzkorpern enthalt, welche uber eine Sonde zufuhrbar sind; 
20 Fig. 2 die Bandscheibe in einem Langsschnitt entsprechend der Linie IMI in Fig. 1; 

Fig. 3 einen Querschnitt durch eine Bandscheibe, mit einem Impiantat in einer abgewandelten 

Ausfuhrungsform; 

Fig. 3a einen Querschnitt durch einen Sack mit Stutzkorpern; 

Fig. 4a - 4e verschiedene Ausfuhrungsformen von erfindungsgemass ausgebildeten Stutzkorpern. 

25 Fig. 5 den Stutzkorper nach Fig. 4e in einer Stellung beim Einfuhren durch eine in einem Teil- 

langsschnitt dargestellte Sonde; 
Fig. 6, 7 und 8 Implantate aus mehreren miteinander verbundenen Stutzkorpern, je in einer anderen 

Ausfuhrungsform. 

Entsprechend der Darstellung nach den Fig. 1 und 2 weist eine zwischen zwei Wirbel korpern 1 und 2 be- 
30 f indliche Bandscheibe 3 einen intakten ausseren Ringbereich 4 aus naturlichem Gewebe auf, der einen zen- 
tralen Kernbereich umschliesst. Im Kernbereich ist ein Hohlraum 5 ausgebildet, der vorgangig durch Entfernen 
des beschadigten, nicht mehr tragfahigen Bandscheibenkerns - oder eines Teils davon - und gegebenenfalls 
schadhaf ter Teile des ausseren Ringbereichs 4 geschaffen wurde. Die Bildung des Hohlraums 5 und die Ent- 
fernung der nicht mehr tragfahigen Gewebeteile erfolgt in bekannter Weise durch einen rohrfdrmigen Fuh- 
35 rungsteil, darstellungsgemass in Form einer Sonde 6, welche, wie z.B. in der eingangs erwahnten EP-A-O 453 
393 beschrieben, durch einen relativ geringfugigen Eingriff von dorsal her zwischen den Wirbelkorpern 1 und 

2 hindurch, eine Oeffnung 30 im ausseren Ringbereich 4 durchsetzend, in den Kernbereich der Bandscheibe 

3 eingefuhrt wird. Durch die eingesetzte Sonde 6 wird ein Rauminstrument in den Kernbereich eingefuhrt, 
durch welches der Hohlraum 5 geschaffen wird und die ausgeschnittenen Gewebeteile entfernt werden. 

40 Als Ersatz fur mindestens einen Teil des entfernten Kernbereichs ist eine Zwischenwirbelprothese in Form 

eines Implantats aus mehreren nacheinander in den Hohlraum 5 einfullbaren Stutzkorpern 7 vorgesehen, die 
aus einem korper vert raglic hen elastischen Kunststoff, z.B. Polyurethan, bestehen. Die Stutzkorper 7 sind als 
Rotationskorper, beim dargestellten Beispiel in Form von Kugeln, ausgebildet, deren Abmessungen so gewahlt 
sind, dass sie durch die Sonde 6 in den Hohlraum 5 eingefuhrt werden konnen. Die Stutzkorper 7 werden, ge- 

45 gebenenfalls mittels eines Stossels 8, in den Hohlraum 5 gestopft, bis dieser durch die sich gegenseitig ab- 
stutzenden Stutzkorper 7 im wesentlichen ausgefullt ist und die Stutzkorper 5 einen zur Uebertragung von 
Druckkraften geeigneten, neuen Kernbereich der Bandscheibe 3 bilden. Entsprechend den jeweils gegebenen 
Abmessungen und der Form des zu f ullenden Hohlraums 5 und des Querschnitts der Sonde 6 konnen Anzahl 
und Abmessungen der Stutzkorper 7 beliebig variieren. So ist beispielsweise eine Ausfuhrung mdglich, die we- 

50 niger Stutzkorper 7 als die dargestellte Ausfuhrung, z.B. drei in entsprechend passenden Grossen ausgef uhrte 
Stutzkorper 7, erfordert Die Stutzkorper 7 konnen mit unterschiedlichen Abmessungen oder, wie dargestellt, 
mit unter sich gleichen Durchmessern ausgefuhrt sein . Es ist auch eine Ausfuhrung mit z.B. einlagig angeord- 
neten Stutzkorpern 7 mdglich, die im Abstand bzw. in Abstanden voneinander angeordnet sein konnen. 

Wenn der Hohlraum vollstandig gefulit ist, was z.B. durch einen in Fig. 1 von der rechten Seite her dorsal 

55 durch eine Oeffnung 30' in den Hohlraum 5 einfuhrbaren zweiten rohrformigen Fuhrungsteil, darstellungsge- 
mass in Form einer Sonde 6' uberwacht werden kann, wird die Sonde 6 bzw. werden beide Sonden 6, 6' in 
bekannter Weise aus dem Ringbereich 4 zuruckgezogen, wobei sich der Durchtrittskanal - Oeffnung 30 bzw. 
30' - fur die Sonde 6 bzw. 6' entsprechend vor dem zuletzt eingef ullten Stutzkorper 7 schliesst. Dieser kann 

3 
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auf noch zu beschreibende Weise mit Ruckhaltemitteln versehen sein, die ein Austreten durch den Durchtritts- 
kanal erschweren. 

Durch die Sonde 6' kann ein Beobachungsinstrument 9 zur Ueberwachung des Ausraumens des Hohl- 
raums 5 und/oder des Implantationsvorganges oder ein nicht dargestelltes Hilfsinstrument zur Unterstutzung 
5 des Ausraum- bzw. Implantiervorganges eingef uhrt werden. Es versteht sich, dass anstelle der dargestellten 
Sonden 6, 6* auch andere geeignete Schutz- und/oder Fuhrungselemente beliebiger Form und Ausfuhrung 
verwendet werden konnen. 

In der Fig. 3 sind die entsprechenden Teile mlt gleichen Bezugszeichen versehen. Entsprechend dieser 
Ausfuhrungsform konnen die Stutzkorper 7 in einer sie umgebenden Umhullung, darstellungsgemass in einem 

w Sack 10, angeordnet sein, der leer durch die Sonde 6 in den Hohlraum 5 eingebracht und anschliessend durch 
die ausserhalb der Sonde 6 verbleibende Oeffnung hindurch mit den Stutzkorpern 7 gef Cj lit: wird. Der Sack 10 
kann aus einem Gewebe, einem Gestrick oder einer Folie aus einem korpervertraglichen, elastischen Kunst- 
stoff, z.B. ebenfalls aus Polyurethan, bestehen. Wenn der Sack 10 gefullt ist und mit den Stiitzkorpern 7 zu 
einem kompakten, elastischen, zur Uebertragung von Druckkraften zwischen den Wirbelkorpern 1 und 2 ge- 
ts eigneten Implantat verbunden ist, kann der Sack 10 durch einen Verschlussteil 11 , z.B. in Form einer Klammer 
oder, wie in derZeichnung angedeutet, einer vorgangig eingef uhrten Drahtschlinge, abgebunden werden, urn 
die Stutzkorper 7 zusammen zu halten. Hierauf wird das Ende des Sacks 10 abgeschnitten und zusammen 
mit der Sonde 6 zuruckgezogen. 

Wie insbesondere aus der Fig. 3a hervorgeht, kann sich der Sack 10 entsprechend den jeweils gegebenen 

20 anatomischen Verhaltnissen an jede beliebige Form des auszuf ullenden Hohlraums 5 anpassen. 

Es sind zahlreiche Ausfuhrungsformen von StutzkSrpern 7 moglich. So sind z.B. anstelle von Rotations- 
korpern auch Ausf uhrungen mit polyederformigen Stutzkorpern 7 denkbar. Gemass Fig. 4a konnen die bei der 
dargestellten Ausfuhrung kugelfdrmigen Stutzkorper 7 - Oder zumindest einer bzw. einige der Stutzkorper 7 - 
je mit einem geschlossenen Hohlraum 12 ausgefuhrt sein, der einen Einsatz 13 in Form eines kugelformigen 

25 Einschlusses aus einem unter Rontgenbeobachtung sichtbaren Material, z.B. Tantal, als Lageanzeiger fur die 
jeweilige Position der Stutzkorper 7 enthalten. Es sind auch Ausfiihrungen ohne Einsatz 13 moglich, wobei 
durch den Hohlraum 12 eine entsprechend grossere elastische Deformation des Stutzkorpers erzielbar ist. 

Gemass Fig. 4b konnen die oder zumindest einzelne der Stutzkorper 7 unterschiedliche Durch messer D 
bzw. D1 aufweisen und/oder je mit einem sie durchsetzenden Kanal 14 ausgefuhrt sein, deroffen oder, wie 

30 dargestellt, mit einem stabformigen Einatz 15 als Lageanzeiger versehen sein kann, wobei die jeweilige Ori- 
entierung des Einsatzes 15 erkennbar ist. 

Gemass Fig. 4c konnen Stutzkorper 7 mit im wesent lichen zylindrischen, an den Enden abgerundeten For- 
men ausgefuhrt sein, die ebenfalls je mit einem Kanal 14 und/oder mit einem stabformigen Einschluss 15 - 
oder z.B. mit zwei entsprechenden, in Achsrichtung des Stutzkorpers 7 gegeneinander versetzten Einschlus- 

35 sen - versehen sein konnen. Auch diese Stutzkorper 7 konnen unterschiedliche Durchmesser D bzw. D1 und- 
/oder unterschiedliche Langen L bzw. L1 aufweisen. 

Gemass Fig. 4d konnen die oder zumindest einzelne der Stutzkorper 7 linsenformig, beim dargestellten 
Beispiel in Form eines Ellipsoids, ausgebildet und dementsprechend mit definierten Stiitzflachen 16 ausge- 
fuhrt sein, die ein gezieltes Ablegen der Stutzkorper 7 mit den gegen die benachbarten Wirbelkorper 1 , 2 ge- 

40 richteten Stutzflachen 16 gestatten. Wie aus der Fig. 4d weiter hervorgeht, kann die Sonde 6 mit einem ent- 
sprechenden, darstellungsgemass ovalen, Querschnitt ausgefuhrt sein, der Fuhrungsbahnen 17furdie Stiitz- 
flachen 16 bildet. 

Gemass Fig. 4e kann mindestens einer der Stutzkorper, z.B. der zuletzt in den Hohlraum 5 einzubringende 
Stutzkorper 7, mit mindestens einem, darstellungsgemass vier elastisch deform ierbaren Spreizelementen 18 

45 versehen sein, welche in entspanntem Zustand seitlich vom Stutzkorper 7 abstehen und welche. wie in Fig. 
5 dargestellt, beim Einfuhren durch die Sonde 6 in Langsrichtung in gespannte Stellungen 18* deformiert wer- 
den und beim Austritt aus der Sonde 6, innerhalb des Hohlraums 5 in den entspannten Zustand zuriickfedern 
und somit einen Austritt aus dem Hohlraum 5 durch die Durchtrittsoffnung fur die Sonde 6 verhindern. 

Wie aus der Fig. 6 hervorgeht, konnen mehrere Stutzkorper 7 nach Art von Perlen einer Perlenkette auf 

50 einem f lexiblen, band- oder schnurartigen Trager 20 angeordnet und mit diesem zu einem zusammenhangen- 
den Implantat verbunden sein. Der Trager 20 kann vorzugsweise mit zwischen den Stutzkorpern 7 angeord- 
neten Anschlagteilen 21 , darstellungsgemass in Form von am Trager 20 ausgebildeten Knoten, versehen sein, 
die so angeordnet sind, dass zwischen den Stutzkorpern 7 ein vorbestimmter Mindestabstand Aeingehalten 
wird, der zumindest annahernd dem Durchmesser eines der Stutzkorper 7 oder - bei Ausf uhrungen mit unter- 

55 schiedlichen Abmessungen der Stutzkorper 7 - der Summe der Radien der einander benachbarten Stutzkorper 
7 entspricht. 

Gemass Fig. 7 konnen die Stutzkorper 7 und der Trager 20 aus dem gleichen Material gefertigt und zu 
einem einstuckigen Implantat verbunden sein, wobei der Trager 20 als Distanzhalter wirkt. Entsprechend der 

4 
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Darstellung nach Fig. 8 kann eine Anzahl Stutzkorper 7 in einer Umhullung in Form eines die Stutzkorper 7 
eng umschliessenden Schlauchs 22 angeordnet und mit diesem zu einem zusammenhangenden Implantat ver- 
bunden sein. Der Schlauch 22 kann, wie der Sack 10, aus einem entsprechenden Gewebe, einem Gestrick 
Oder einer Folie, gebildet sein. 

Zusammenfassend lasst sich somit die Erf indung wie folgt beschreiben: 

Als Ersatz fur einen nicht mehr tragfahigen Teil des Kernbereichs einer Bandscheibe 3, ist ein Implantat 
aus mehreren Stutzkorpern 7 vorgesehen, welche aus einem elastischen Kunststof f gefertigt sind. Die Stutz- 
korper 7 werden nacheinander mittels einer einen ausseren Ringbereich 4 der Bandscheibe 3 durchsetzenden 
Sonde 6 in einen im Kernbereich ausgebildeten zentralen Hohiraum 5 eingef uhrt, bis dieser ausgef ullt ist. Beim 
Stopfen des Hohlraums 5 mit den Fullkorpern 7 legen sich diese an die Begrenzungswande des Ringbereichs 
4 und gegeneinander an und werden unter Belastung elastisch deformiert. Entsprechend wird-ein universell 
einsetzbares und an Hohlraume 5 beliebiger Form anpassbares Implantat erzielt, welches eine relativ kom- 
pakte, elastischeTragstruktur bildet. 



Patentanspruche 

1 . Zwischenwirbelprothese mit einem in einen zentralen Hohiraum (5) eines Kernbereichs einer Bandschei- 
be (3) einsetzbaren, zur Ubertragung von Druckkraf ten geeigneten Implantat als Ersatz fur einen Teil die- 
ses Kernbereichs, dadurch gekennzeichnet, dass das Implantat mindestens drei in den zentralen Hohi- 
raum (5) einfullbare und in diesem positionierbare, elastisch verformbare StutzkSrper (7) enthalt 

2. Prothese nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die Stutzkorper (7) aus einem elastischen 
Kunststoff gefertigt sind. 

3. Prothese nach Anspruch 1 Oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass die Stutzkorper (7) in Form von Rota- 
tionskdrpern ausgefuhrtsind. 

4. Prothese nach einem der vorangehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dass die eingefullten 
Stutzkorper (7) mit unterschiedlichen Abmessungen (D, D1, L, L1) ausgefuhrtsind. 

5. Prothese nach einem der vorangehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dass mindestens einer 
der Stutzkorper (7) mit einem ihn durchsetzenden Kanal (14) ausgef uhrt ist. 

6. Prothese nach einem der vorangehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dass mindestens einer 
der Stutzkorper (7) mit einem geschlossenen Hohiraum (12) ausgef uhrt ist. 

7. Prothese nach einem der vorangehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dass mindestens einer 
der Stutzkorper (7) mit mindestens einem Einsatz (13, 15) aus einem unter Rontgenbeobachtung sicht- 
baren Material, z.B. Tantal, ausgefuhrt ist. 

8. Prothese nach einem der vorangehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet dass die Stutzkorper (7) 
nach Art einer Perlenkette auf einem flexiblen, z.B. schnurartigen Trager (20) angeordnet sind, der Hal- 
temittel zum Einhalten eines vorbestimmten Mindestabstandes (A) zwischen den Stutzkorpern (7) auf- 
weist. 

9. Prothese nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass der Mindestabstand (A) zwischen den Stutz- 
korpern (7) zumindest annahernd dem Durchmesser (D) eines der Stutzkorper (7) entspricht. 

10. Prothese nach Anspruch 8 oder 9, dadurch gekennzeichnet, dass die Haltemittel mindestens einen zwi- 
schen den Stutzkorpern (7) angebrachten Anschlagteil (21), z.B. in Form eines im flexiblen Trager (20) 
ausgebildeten Knotens, enthalten. 

11. Prothese nach Anspruch 8 oder 9, dadurch gekennzeichnet, dass die Stutzkorper (7) und der flexible Tra- 
ger (20) aus dem gletchen Material gefertigt und zu einem einstuckigen Implantat verbunden sind. 

12. Prothese nach einem der vorangehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dass die Stutzkorper (7) 
in einer sie umgebenden Umhullung (10, 22) angeordnet sind. 

13. Prothese nach einem der vorangehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dass mindestens einer 
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der Stutzkorper (7) mit mindestens einem von einem Hauptteil des Stutzkorpers seitlich abstehenden, 
elastisch verformbaren Spreizelement (18) versehen ist. 

14. Prothese nach einem der vorangehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dass mindestens einer 
der Stiitzkorper (7) eine definierte Stutzflache (16) aufweist, welche zum Zusammenwirken mit einer in 
einem Fuhrungsteil (Sonde 6) ausgebildeten Fiihrungsbahn (1 7) bestimmt ist und durch welche der Stiitz- 
korper (7) in einer def inierten Lage im zentralen Hohlraum (5) position ierbar ist. 

1 5. Verfahren zum Implantieren einer Zwischenwirbelprothese, die ein in einen Kernbereich einer Bandschei- 
be (3) einsetzbares Implantat mit mindestens drei elastisch verformbaren Stutzkorpern (7) enthalt, da- 
durch gekennzeichnet, dass 

- in einem ersten Schritt in einem ausseren Ringbereich (4) der Bandscheibe (3) eine diesen gegen 
den Kernbereich hin durchsetzende Oeffnung (30) angebracht wird, 

- in einem folgenden Schritt ein Rauminstrument durch die Oeffnung (30) gegen den Kernbereich ein- 
gef uhrt und in diesem durch Herausschneiden von nicht mehr tragfahigen Gewebeteilen des Band- 
scheibenkerns ein zentraler Hohlraum (5) geschaffen wird und die ausgeschnittenen Gewebeteile 
durch die Oeffnung (30) hindurch entfernt werden, 

- in einem weiteren Schritt die Stutzkorper (7) durch die Oeffnung (30) in den Hohlraum (5) eingef iihrt 
werden, wobei der Hohlraum (5) im wesentlichen ausgef Gilt wird und die Stutzkorper (7) eine druck- 
feste Tragstruktur bilden, und 

- in einem folgenden Schritt, nach dem Einf uhren des letzten Stutzkorpers (7), die Oeffnung (30) ver- 
schlossen wird. 

16. Verfahren nach Anspruch 15, dadurch gekennzeichnet, dass in die den ausseren Ringbereich (4) durch- 
setzende Oeffnung (30) ein rohrfdrmiger Schutz- und/oder Fuhrungsteil (Sonde 6) eingesetzt wird, durch 
den das Rauminstrument und die Stutzkorper (7) in den Kernbereich eingef uhrt werden. 

17. Verfahren nach Anspruch 15 oder 16, dadurch gekennzeichnet, dass im ausseren Ringbereich (4) eine 
zweite Oeffnung (30') angebracht wird, und dass durch diese ein zweiter Fuhrungsteil (Sonde 6') gegen 
den Kernbereich eingefuhrt wird, durch welchen das Ausraumen des Hohlraumes (5) und/oder das Ein- 
fuhren der Stutzkorper (7) uberwacht bzw. beeinflusst werden kann. 

18. Verfahren nach einem der Anspruche 15 bis 17, dadurch gekennzeichnet, dass nach dem Ausraumen des 
zentralen Hohlraumes (5) eine Umhullung (10) fur die spater einzuf uhrenden Stiitzkorper (7) in den Hohl- 
raum (5) eingebracht wird, wobei eine Einfulloffnung ausserhalbdes ausseren Ringbereichs (4) verbleibt. 
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